Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/pantomed-pomad-30-gr-pomad
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A11HA30

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

Pantomed % 5 Pomad

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
30 g pomadda:

Etkin madde:
Dekspantenol % 5

Yardimc1 madde(ler):

Stearil alkol 036 ¢g
Lanolin (anhidr.) 7.50¢g
Propil parahidroksi benzoat 0.06 g
Setil alkol 0.540

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pomad

Acik sar1 renkli, homojen ve opak goriiniislii pomad.

4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
¢ Enfeksiyon riski olan tiim yiizeysel yara tiirleri; 6rn. siyrikli kesikleri cizikler,
catlaklar, yaniklar, yaralar, dermatit, pisikler
e Bacak iilseri ve dekiibit iilseri gibi kronik yaralar
e Cilt enfeksiyonlari, Orn. ikincil enfekle ekzama ve nérodermatit
¢ Emziren annelerde catlak meme uclarinin tedavisi ve aniis ¢atlaklar1 tedavisi
e Minor cerrahi; doku harabiyeti ve cerrahi yaralar

e Tahris olmus derinin iyilestirilmesi.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi taktirde,

Iyilesme ve epitelizasyonun hizlandirilmasinda: Giinde bir veya Iki kez kullanilir.

Emziren annelerde meme bakiminda: Krem, her emzirmeden sonra meme baslarina
uygulanir.

Serviksin mukoza defektlerin tedavisinde: Doktor tavsiyesine uygun olarak giinde bir veya

birkac kez uygulanir.
Bebeklerde: Bebek bezini degistirdikten sonra.

PANTOMED, kolay siiriiliip dagilabilen ve deriye hizla niifuz eden bir preparattir. Bu
nedenle sulantili lezyonlarin, korunmasiz deri yiizeylerinin (6rnegin yiiz) ve sagli derinin
bakimi i¢in uygulanir. Deri yiizeyine kolaylikla siiriiliip dagitilabilme ozelliginden dolay1

PANTOMED, agrili giines yaniklar: ve kii¢iik yaniklarin tedavisinde tercih edilir.

Uygulama sekli:

Iyice temizlenmis yara veya etkilenen deri bolgesi iizerinde ince bir tabaka halinde
PANTOMED'i uygulayin. Gerekli durumlarda yaray1 yara bandi veya sargi beziyle sarin.
Yara kapanana kadar PANTOMED!'1 giin boyunca bir¢gok kere uygulayin.

HARICEN KULLANILIR.

Kapagi ters cevirerek tiipti deliniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.
Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
PANTOMED, icerdigi maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarlili§i oldugu bilinen
kisiler tarafindan kullanilmamalidir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Goze uygulanmaz.

PANTOMED, igeriginde bulunan propil parahidroksi benzoat nedeni ile alerjik

reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

PANTOMED, iceriginde bulunan setil alkol, stearil alkol ve lanolin nedeniyle lokal deri

reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir olumsuz etkilesme bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Gebelik ve emzirme doneminde kullanilmasinin herhangi bir riski oldugunu diisiindiirecek

bulgu yoktur.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PANTOMED''!n dogum kontrol yontemleri {izerine etkisi olup olmadigina dair bir bilgi

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarin tiremesiyle ilgili olarak gerceklestirilen deneylerde fetus icin herhangi bir risk
unsuru bulunmadigi goriilmiistiir. Ancak hamile bayanlar {izerinde yapilan kontrollii
deneylerden elde edilen herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Hamilelik doneminde genis deri yiizeyleri iizerine ilacin uygulanmasindan kaginilmalidir.
Laktasyon donemi

PANTOMED emziren anneler tarafindan kullanilabilir fakat genis deri ylizeyleri {izerine

uygulanmamalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Herhangi bir olumsuz etki rapor edilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

PANTOMED ile gozlenen yan etkiler, asagidaki gibi siniflandirilmistir: cok yaygin (>1/10);
yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila
<1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar ve temas dermatiti gibi deri alerjik reaksiyonlari, alerjik

dermatit, kasinti

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:
Cok seyrek: Deride kizariklik (eritem), kasintiyla beraber kabarciklarin olugsmasi (egzema),

isilik, iirtiker, deri irritasyonu ve sivi dolu kabarciklarin olugmasi

Siuipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Fannakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam @titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz astm ve tedavisi

Pantotenik asit, yiiksek dozlarda iyi tolere edilir ve bu nedenle literatiirlerde toksik olmayan
bir madde olarak kabul edilmektedir.

Hipervitaminozu bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Yara ve iilser tedavisi icin preparatlar
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ATC kodu: DO3AX03

PANTOMED" igerigi etken madde olan dekspantenol, hiicrelerde hizla pantotenik aside
doniisiir ve Bs vitamini ile ayn1 etkiye sahiptir. Ancak, dekspantenol iin topik uygulamadan
sonra daha hizli bir sekilde emilme avantaji vardir. Pantotenik asit esansiyel koenzim A'nin
(KoA) bir parcasidir. Asetil koenzim A formundaki KoA, tiim hiicrelerin metabolik
faaliyetlerinin siirdiiriilmesinde ¢ok 6nemli bir rol oynar. Pantotenik asit organizmada deri ve

mukozanin olugmasi ve yenilenmesi i¢in vazgecilmez 6zelliktedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Dekspantenol deriden hizla emilir.

Dagilim:
Pantotenik asit, kanda plazma proteinlerine (6ncelikle p-globulinlere ve albumine) baglanir.

Saglikli erigkinlerde tam kan ve serumda, sirasiyla, yaklasik olarak 500-1000 pg/l ve 100
pg'lik konsantrasyon saptanmaktadir.

Biyotransformasyon:

Dekspantenol, emildikten sonra hemen aktif formu pantotenik aside doniisiir ve bu vitamin

endojen depolarina katilir.

Atillim:
Pantotenik asit insan viicudunda yikilamaz; bu nedenle de bir oral dozun %60-70 idrar
yoluyla, geriye kalan boliimii de diskiyla degismemis bi¢cimde atilir. Erigkinler idrarla giinde

2-7 mg, cocuklar ise 2-3 mg pantotenik asit atabilirler.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:

Akut Toksisite

Dekspantenol, pantotenik asit ve bunlarin tuzlan toksik degildir. Farelere oral yolla verilen
dekspantenoliin LD50 15 g/kg'dir. Dekspantenoliin oral yolla verildigi diger iki arastirmada
10 g/kg'lik doz hicbir 6liime yol agmamis, 20 g/kg'lik doz tiim hayvanlarin 6liimiine yol

acmistir.
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Subakut toksisite
3 ay boyunca kopeklere oral yolla verilen giinde 500 mg ve farelere oral yolla verilen giinde
20 mg dekspantenol dozu herhangi bir toksik etkiye veya histopatolojik degisiklige yol

acmamistir.

24 fareye 6 ay boyunca oral yolla 2 mg dekspantenol dozu verilmistir. Herhangi bir

histopatolojik degisiklik goriilmemistir.

Giinde 50 mg/kg kalsiyum pantotenatin 6 ay boyunca kopege ve 1 g kalsiyum pantotenatin 6
ay boyunca maymuna verilmesi suretiyle uygulanan deneyler herhangi bir toksik etkiye veya
histopatolojik degisiklige yol agmamaistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Stearil alkol

Lanolin anhidr.

Parafin likit

Propil parahidroksi benzoat
Vazelin flant

Setil alkol

Protegin X

Beyaz balmumu

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g pomad iceren aluminyum tiip ve plastik kapak.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. 40
Uskiidar/ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08

Fax : 0216 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi:-

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi
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